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摘要 :目的 通过 检测 系统 性 能 验证 ,分 析 尿 白 蛋白 室 间 质 评 成 绩 不 满意 的 可 能 原因 及 是 否 影响 临床 样本 检测 。 方 法 回顾 室内 


质 控 结 果 ,检查 仪器 及 试剂 状态 ; 复 检 剩 余 的 EQA 质 控 样 本 ;对 了 


FF 透 散 比 省 法 ,散射 比 浊 法 检测 尿 白 蛋白 进行 分 析 测量 范围 验 


证 (EP6-A); 检 测 40 份 患者 尿 液 样本 ,对 于 透射 比 浊 法 .散射 比 浊 法 检测 准确 度 差异 进行 分 析 (EP9-A2) ;分析 CAP 尿 液 能 力 验 


证 实验 结果 ,与 其 他 实验 室 进行 临床 样本 比 对 。 结 果 室内 质 控 均 在 控 , 复 测 结果 与 上 报 结果 一 致 ,分 析 测 量 范 围 分 析 显示 两 个 
方法 没有 显著 差异 ,两 种 方法 检测 患者 新 鲜 尿 标本 差异 在 允许 误差 范围 内 ;两 次 CAP 质 评 回报 满意 (PT=100%) ,两 种 方法 间 无 
明显 差异 ;与 其 他 实验 室 两 次 比 对 偏 奇 在 1/2PT 范 围 内 。 结 论 本 实验 室 透 散 比 浊 法 .散射 比 浊 法 检测 尿 白 蛋白 尿 白 差异 小 , 准 


确 度 好 , 室 间 质 评 成 绩 不 影响 临床 样本 的 检测 质量 。 


关键 词 : 室 间 质量 评价 ; 尿 微 量 白 蛋白 ;免疫 透射 比 浊 法 ;免疫 散射 比 浊 法 
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Abract: Objective To analyse the reasons of ALBU EQA unacceptable. Methods The quality control data were reviewed, the 


EQC samples stored in -80 C were reran with instruction status checked. Measuring range evaluation of ALBU of 
turbidimetry and scatteringmetry were performed. The accuracy of turbidimetry and scatteringmetry were ompareed through 
detected ALBU in 40 clinical samples. ALBU CAP proficiency testing results were analyzed. Results The IQC data were in 
control, rerun data were accordance with reported data, the ALBU measuring range of turbidimetry and scatteringmetry is 


uniformity, the accuracy of turbidimetry and scatteringmetry detecting ALBU in clinical samples were similar. The evaluation 
results of CAP proficiency testing were acceptable, the bias between turbidimetry and scatteringmetry detecting ALBU were 
limited. Conclusion ALBU EQC unacceptable will not affect the accuracy of clinical sample results . 
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室 间 质量 评价 是 多 家 实验 室 分 析 同 一 样本 ,外 部 独 
立 机 构 收 集 和 反馈 实验 室 上 报 的 结果 ,并 依 此 评价 实验 
室 操作 的 过 程 。 作 为 一 种 质量 控制 工具 , 室 间 质 量 评价 
可 以 帮助 实验 室 分 析 存 在 的 问题 ,采取 相应 措施 ,提高 
检验 质量 。 我 室 连续 两 次 参加 尿 液 定量 生化 检测 室 间 
质量 评价 中 尿 微量 白 蛋白 项 目 均 未 通过 ,PT 成 绩 为 0、 
40 ,检测 仪器 为 全 自动 生化 分 析 仪 或 特殊 蛋白 分 析 仪 ， 
检测 方法 为 透 散 比 浊 法 或 散射 比 浊 法 。 收 到 质 评 报告 
后 ,实验 室 应 首先 分 析 结 果 不 满意 原因 ,排除 仪器 、 试 剂 
因素 .回顾 当日 室内 质 控 结果 ,其 它 可 能 原因 是 :检测 
偶然 误差 ;@ 透 射 比 儿 法 与 散射 比 浊 法 方法 间 的 差异 ; 
名 两 方法 间 准 确 性 差异 ;由 质 控 物 基质 效应 或 其 他 原 
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。 更 重要 的 是 判断 实验 室 检测 系统 是 否 在 临床 样本 
检测 中 存在 同样 偏 倚 , 是 否 需 要 采取 相应 的 质量 控制 措 
施 。 因 此 ,我 们 通过 质 评 物 复 测 分析 测量 范围 验证 \ 准 
确 度 比 对 ,对 于 实验 室 所 具备 的 透射 比 浊 法 .散射 比 浊 
两 种 检测 系统 进行 性 能 分 析 , 并 结合 参加 美国 病理 专家 
协会 CAP 尿 液 定量 生化 能 力 验 证 活动 结果 ,通过 与 其 
他 实验 室 进行 临床 样本 比 对 ,分 析 室 间 质 评 结果 不 满意 
原因 ,评估 对 临床 样本 检测 质量 的 影响 ,以 确定 后 续 处 
理 措施 。 


1 材料 与 方法 
1.1 仪器 .试剂 与 样品 制备 

均 由 美国 贝克 曼 公 司 提供 ,免疫 散射 比 浊 分 析 仪 微 
量 白 蛋白 (批号 :M206169) 检 测 使 用 仪器 为 IMMAGE 
特种 蛋白 分 析 仪 ;免疫 透射 比 浊 分 析 仪 微量 白 蛋白 ( 批 
号 :M212083) 检 测 使 用 仪器 为 DXC800 生化 分 析 仪 。 
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校准 品 及 质 控 ,校准 唱 产 自 美 国 贝克 曼 公 司 ; 质 控 品 百 
乐 尿 液 质 控 批号 为 :55541、55542。 样 品 : 广 东 省 人 民 医 
院 临 床 尿 液 ,新 鲜 标 本 或 2~8 %C 保 存 ,不 超过 3 d, 避 人 免 
反复 冻 融 。-80 %C 保 留 的 尿 液 定量 生化 室 间 质 评 (EQA) 
五 个 水 平 质 控 品 。CAP 尿 液 定量 生化 质 控 品 。 

1.2 实验 方法 

1.2.1 功能 灵敏 度 试验 免疫 散射 比 浊 分 析 仪 的 检测 范 
围 为 2.0~8640 mg 所 ,仪器 给 出 的 最 低 报告 值 为 2, 本 试 
验 用 贝克 曼 稀 释 液 将 收集 到 检测 值 为 2.27 的 标本 稀释 
2 倍 , 与 3 份 尿 液 临床 样本 构成 浓度 为 1.13、2.27.2.56、 
4.83 .9.82 的 系列 低 值 样本 。 每 浓度 各 分 装 10 份 ,每 天 
检测 4 份 ,连续 检测 3 d 获 得 50 个 测定 值 。 计 算 每 个 浓 
度 组 的 均值 标准 差 和 变异 系数 。 以 变异 系数 为 20% 的 
最 低 浓度 为 功能 灵敏 度 "。 

1.2.2 分 析 测 量 范围 收集 接近 试剂 提供 的 线性 上 限 和 
下 限 临 床 标本 ,制备 低 、 高 浓度 的 混合 尿 液 。H 与 L 按 
L,0.8 L+0.2 H,0.6 L+0.4 H,0.4 L+0.6 H,0.2 L+0.8 H, 
H 的 关系 配置 成 系列 浓度 尿 液 。 每 份 混合 血清 重复 检 
测 2 次 ,记录 结果 。 在 精密 度 符合 要 求 的 情况 下 ,利用 
SPSS 软件 对 实验 数据 进行 多 项 式 回归 统计 分 析 。 将 所 
得 数据 拟 合 为 一 次 (Y=bo+biX)、 二 次 (Y=bu+bIX+b:X2) 
和 三 次 (Y=bo+bIX+b:X2+b:X3) 多 项 式 。 其 中 bu 和 Pb 为 
线性 系数 ,b; 和 b; 为 非 线 性 系数 ,用 1 检验 判断 b, 和 b; 与 
0 有 无 差异 , 若 与 0 无 差异 则 直接 判断 为 线性 ,确定 分 析 
测量 范围 ;反之 为 非 线性 ,再 计算 非 线 性 模型 与 线性 模 
型 的 线性 偏离 ,与 线性 允许 误差 (以 卫 计 委 临 床 检验 中 
心 /2PT+15% 为 标准 ) 相 比较 , 若 在 线性 允许 误差 范围 


表 1 两 次 国内 室 间 质 评 结果 (mg/L) 


第 1 次 EQC 我 室 结果 (透射 比 浊 法 ) 允许 范围 评价 结果 (PT:0%) 


内 , 则 引入 的 误差 不 超过 临床 允许 误差 目标 ,实验 室 按 
线性 关系 来 处 理 , 若 在 线性 允许 误差 范围 外 , 则 舍 去 某 
组 数据 ,缩小 分 析 测 量 范围 后 ,再 次 进行 多 项 式 回归 分 
析 , 若 缩小 分 析 范 围 后 ,回归 式 有 明显 改善 ,b 近 于 1,a 
趋 于 0, 则 缩小 的 分 析 范 围 是 真实 的 可 报告 范围 。 
1.2.3 正确 度 比 对 每 日 收集 8 份 住院 及 门诊 患者 检测 
线性 范围 内 高 中、 低 值 的 尿 标本 ,检测 5 个 工作 日 得 出 
40 份 数据 ,根据 EP9-A2 文 件 进 行 统计 分 析 。 散 射 比 浊 
法 为 比较 方法 (X) ;透射 比 省 法 为 实验 方法 (Y)。 按 医 
学 决定 水 平 浓度 计算 实验 方法 (Y) 与 比较 方法 (X 之 间 
的 系统 误差 (SE) ,SE= | YC-XC | 系统 误差 率 SE%= 
SE/XCx100% 235。 

选择 浓度 均匀 分 布 于 线性 范围 内 的 5~8 支 临床 样 
本 ,与 其 它 实验 室 用 相同 的 检测 系统 检测 ,以 卫 计 委 临 
床 检验 中 心 1/2PT (15% ) 为 标准 ,==80% 样 本 检测 偏 
奇 。 在 范围 内 为 比 对 结果 满意 。 
1.3 统计 学 处 理 

所 有 数据 均 用 SPSS16.0 软 件 进 行 分 析 。 


2 结果 
2.1 两 次 国内 室 间 质 评 结果 不 满意 

本 室 具 备 透 散 比 浊 散射 比 浊 2 个 检测 系统 。 第 1 
次 室 间 质 评 回报 透射 比 浊 法 检测 结果 ,5 个 样本 全 部 系 
统 性 偏 高 ,但 散射 比 浊 法 检测 结果 全 部 在 范围 内 。 第 2 
次 室 间 质 评 报 散 射 比 浊 法 检测 结果 ,表现 为 系统 偏 低 ,3 
个 样本 不 在 范围 ,而 透射 比 浊 法 结果 系统 偏 高 ,2 个 样本 
不 在 范围 内 ( 表 1)。 


第 2 次 EQC ”我 室 结果 (散射 比 浊 法 ) ”允许 范围 评价 结果 (PT:40%) 


1 28.4 9.94~18.46 未 通过 
2 92.3 42.49~78.91 未 通过 
3 95.4 42.42~78.78 未 通过 
4 39.2 10.15~18.85 未 通过 
5 119.2 51.94~96.46 未 通过 


分 析 室 间 质 评 结果 ,首先 回顾 检测 当日 室内 质 控 及 
临床 样本 检测 结果 ,室内 质 探 ( 百 乐 第 三 方 质 控 ) 在 控 ， 
当日 临床 样本 历史 对 照 分 析 相 符 , 仪 器、 试剂 均 无 异 
常 。 下 一 步 需 排除 检测 当日 偶然 误差 。 

2.2 排除 偶然 误差 

复 测 -80 所 保 存 的 质 控 物 ,以 排除 检测 时 的 偶然 误 
差 。 对 于 2 次 室 间 质 评 , 均 在 收 到 结果 后 复 测 -80 %C 保 
存 的 质 控 物 , 复 测 结果 与 上 报 结果 无 显著 差异 ,可 以 排 


1 17.6 19.56~36.34 未 通过 
2 67.3 47.11~87.49 通过 
3 19.8 22.43~41.66 未 通过 
4 61.9 44.10~81.90 通过 
5 18.4 21.88~40.62 未 通过 


除 检测 时 的 偶然 误差 。2 次 复 检 中 均 发 现 透 射 比 浊 法 结 
果 系 统 俩 高 ,散射 比 浊 法 系统 偏 低 ( 表 2) ,怀疑 是 否 由 于 
两 种 检测 系统 之 间 的 方法 学 差异 导致 室 间 质 评 结果 不 
满意 。 因 两 次 质 评 样本 集中 于 中 低 值 ,下 一 步 将 使 用 临 
床 样本 ,对 不 需要 手工 /仪器 稀释 的 检测 范围 进行 验证 ， 
并 对 两 方法 间 的 差异 进行 分 析 。 
2.3 两 种 方法 的 分 析 测 量 范围 验证 

使 用 临床 样本 进行 两 种 方法 的 分 析 测 量 范 转 验 证， 
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表 2 散射 比 浊 与 透射 比 浊 法 复 测 质 控 物 结果 (mg/L) 


散射 比 浊 法 透射 比 浊 法 
第 1 次 QC 允许 范围 一 一 
原 结果 复 检 结 果 复 检 评价 原 结果 复 检 结果 复 检 评价 
1 9.94~18.46 - 位 通过 28.4 32.43 未 通过 
2 42.49~78.91 - 53.5 通过 92.3 108.95 未 通过 
3 42.42~78.78 - 53.6 通过 95.4 113.28 未 通过 
4 10.15~18.85 - 12.7 通过 39.2 47.59 未 通过 
5 51.94~96.46 - 64.9 通过 119.2 149.96 未 通过 
散射 比 浊 法 透射 比 浊 法 
第 2 次 QC 人 允许 范围 ee 
原 结 果 复 检 结 果 复 检 评价 原 结果 复 检 结 果 复 检 评价 
1 19.56~36.34 17.6 14.9 未 通过 - 32.52 通过 
2 47.11~87.49 67.3 61.7 通过 - 96.25 未 通过 
3 22.43~41.66 19.8 15.7 未 通过 - 33.05 通过 
4 44.1~81.9 61.9 55.3 通过 - 90.08 未 通过 
5 21.88~40.62 18.4 15.7 未 通过 - 32:52 通过 


包括 功能 灵敏 度 线性 范围 验证 。 

2.3.1 功能 灵敏 度 验 证 功能 灵敏 度 (FS) 是 指 以 日 间 重 
复 CV 为 20% 时 对 应 检测 限 样品 具有 的 平均 浓度 。 这 
是 检测 系统 或 方法 可 定量 报告 分 析 物 的 最 低 浓度 或 其 
他 量 值 的 限 值 ”。 说 明 书 上 散射 比 痢 法 (特殊 蛋白 分 析 
仪 ) 的 检测 范围 为 2~300 mg/L ,使 用 仪器 自动 稀释 功能 


表 3 分 析 灵 敏 度 计算 (mg/L) 


后 测量 范围 为 2~8640 mg 所 ,而 透射 比 浊 法 (全 自动 生 
化 分 析 仪 ) 的 检测 范围 为 2~300 mg/L ,无 仪器 自动 稀释 
功能 。 检 测 理论 浓度 在 1.13 .2.27.2.56.4.83 .9.82 的 系 
列 低 值 样本 ( 表 3) ,证 明 在 2 mg/L 浓 度 处 ,CV 小 于 
20% ,透射 比 浊 法 .散射 比 浊 法 检测 尿 液 微量 白 蛋 白 的 
功能 灵敏 度 均 为 2 mg/LL, 与 说 明 书 一 致 。 


检测 结果 1 2 3 4 5 
理论 值 1.130 2.270 2.560 4.830 9.820 
平均 值 2.090 2.390 3.250 4.780 9.420 
透射 比 省 法 S 0.158 0.356 0.150 0.252 0.268 
CV% 7.550 14.905 4.615 5.276 2.841 
平均 值 2.00 2.027 2.358 4.564 9.068 
散射 比 浊 法 S 0.00 0.081 0.140 0.212 0.319 
CV% 0.00 3.996 5.921 4.649 3.519 


2.3.2 线性 范围 验证 取 高 值 尿 液 标本 五 和 低 值 尿 液 标 
本 工 以 表 4 的 样本 配置 进行 测定 ,根据 EP6A 方 法 进行 
多 项 式 回归 统计 分 析 , 统 计 结果 透射 比 浊 法 符合 二 元 二 
次 方程 , 9 个 系统 浓度 水 平 与 线形 偏 傈 小 于 15%( 卫 生 
部 临床 检验 中 心 EQC 标 准 30%) , 故 分 析 测 量 范 围 上 限 
可 确定 为 透射 比 浊 法 :277.4 mg/L。 得 出 分 析 测 量 范围 
为 :1.62~277.4 mg/L( 表 4)。 散 射 比 浊 法 符合 二 元 三 次 


方程 ,9 个 系统 浓度 水 平 与 线形 偏 倚 小 于 15% ,得 出 未 自 
动 稀释 时 分 析 测 量 范围 为 2~246.5 mg/L( 表 5) ,与 生产 
商 声 明 的 2~300 mg/L 一 致 。 
2.4 两 方法 间 准 确 度 差异 分 析 

分 别 使 用 透射 比 间 和 散射 比 痢 法 检测 40 份 患者 尿 
液 样本 ,去除 超过 检测 范围 的 数据 ,以 散射 比 浊 法 为 比 
较 方法 (X) , 透 散 比 痢 法 为 实验 方法 (Y) , 按 EP-9A2 方 
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表 4 透射 比 浊 法 线性 范围 验证 (全 自动 生化 分 析 仪 )mg/DL) 


样本 配制 标本 编号 测量 值 1 测量 值 2 均值 
gL 1 1.6 1.24 1.42 
ee y 32.8 32.21 32.51 
od 3 67.4 68.02 67.71 
ee ， 102.2 99.82 101.01 
re 2 136.4 129.46 132.93 
Se 6 171.4 166.10 168.75 
5 5 207.1 201.14 204.12 
i 242.5 232.95 237.73 
ey 6 277.7 277.10 277.40 
多 项 式 回 归 
1st bl 34.336 tv=16) 113.008 
2nd b2 0.302 1(v=15) oe 
3rd b2 -0.256 -0.485 
t(v=14) 
3rd b3 0.037 1.069 
符合 二 元 二 次 方程 
测量 均值 预期 值 1st 预期 值 2nd 差 值 (2nd-1st) % 差 值 
1.42 1.32 1.43 0.117 8.90% 
32.505 32.95 33.65 0.704 2.14% 
67.71 67.28 66.47 -0.81 -1.20% 
101.01 101.62 99.90 -1.72 -1.69% 
132.93 135.95 133.93 -2.026 -1.49% 
168.75 170.29 168.56 -1.728 -1.01% 
204.12 204.63 203.80 -0.826 -0.40% 
237.725 238.96 239.64 0.68 0.28% 
277.4 273.30 276.09 2.79 1.02% 


*9 个 浓度 点 偏 倚 均 在 15% 范 围 内 . 


法 进行 分 析 ( 图 1)。 

通过 临床 样本 检测 ,透射 比 浊 法 与 散射 比 浊 法 比 
较 ,其 在 正常 参考 范围 上 限 30 mg/24 h, 及 临床 决定 水 
平 300 mg/24 h 处 的 预期 偏 们 为 3.36%,6.69%( 表 6), 我 
室 定义 卫 计 委 临 检 中 心 /2PT(15% ) 为 评价 标准 , 预 
期 偏 倚 在 范围 内 。 两 种 方法 对 于 临床 样本 的 检测 结 
一 致 。 
2.5 CAP 质 评 结果 分 析 及 其 他 临床 样本 检测 比 对 

从 上 述 内 容 得 知 , 侦 然 误差 .透射 比 浊 法 与 散射 比 
浊 法 的 差异 原因 被 一 一 排除 。 重 要 的 是 ,实验 室 需要 决 
定 是 否 因 这 两 次 室 间 质 评 成 绩 不 满意 采取 后 续 的 质量 
控制 措施 。 同 期 ,我 室 参 加 了 美国 CAP 室 间 质 评 尿 液 
定量 生化 项 目 , 对 两 种 方法 都 进行 了 评价 。 两 种 方法 检 
测 结果 均 在 回报 范围 内 ( 表 7) ,而 且 方法 间 的 偏 倚 很 
小 。 说 明 本 室 检测 系统 的 准确 度 可 靠 , 可 以 通过 参加 
CAP 室 间 质 评 重新 评价 。 


另外 ,我 们 还 选择 在 测量 范围 内 均匀 分 布 的 5~8 文 
临床 样本 ,使 用 散射 比 浊 法 检测 ,与 其 它 实 验 室 相同 检 
测 系统 进行 了 比 对 ,结果 显示 全 部 样本 相对 偏 们 在 1/ 
2PT (+15%) 范 围 内 ( 表 8)。 说 明 我 室 的 检测 系统 准确 
性 可 靠 ,不 需要 对 临床 样本 检测 进行 更 正 或 启动 其 它 的 
质量 控制 措施 。 前 述 室 间 质 评 结果 不 满意 很 大 可 能 
是 由 于 质 控 物 的 基质 效应 或 其 它 原因 导致 的 ,但 因 未 能 
获得 其 它 实 验 室 相同 检测 系统 对 相同 质 评 物 的 检测 结 
果 , 不 能 确定 具体 原因 。 


3 讨论 

尿 微量 白 蛋 白 可 以 使 用 全 自动 生化 分 析 仪 透射 比 
浊 法 ,也 可 以 使 用 特殊 蛋白 分 析 仪 散射 比 痢 法 检测 。 大 
型 综合 医院 临床 实验 室 可 能 两 种 检测 方法 同时 具备 。 
室 间 质 评 结果 不 满意 后 的 分 析 包 括 偶 然 误差 仪器 及 试 
剂 的 检查 、 室 内 质 控 结果 的 回顾 .检测 方法 间 的 差异 、 质 


201712.00583v1 


chinaXiv 


. 170 . 分 子 影像 学 ; 


杂志 2016 年 第 39 卷 第 2 期 


ChinaXiv 合 作 期 刊 


http://www.j-fzyx.com 


表 5 散射 比 浊 法 线性 范围 验证 (特殊 蛋白 分 析 仪 )mg/L) 


样本 配制 标本 编号 测量 值 1 测量 值 2 均值 
gL 1 2 2.00 2.00 
二 3 34.5 34.00 34.25 
Ee 3 66.5 64.00 65.25 
这 有 98.4 96.00 97.20 
和 5 132 132.00 132.00 
3 175 173.00 174.00 
了 220 193.00 206.50 
ee 8 230 217.00 223.50 
a 256 237.00 246.50 
多 项 式 回 归 
1st bl 31.751 i(v=16) 31.513 
2nd b2 二 i(v=15) 了 
3rd b2 4.703 lay 2.891 
3rd b3 -0.361 -3.366 
符合 二 元 三 次 方程 

测量 均值 预期 值 1st 预期 值 3rd 差 值 (3rd-1st) % 差 值 
2 4.24 3.62 -0.62 -14.57% 
34.25 35.99 31.29 -4.703 -13.07% 
65.25 67.74 64.03 -3.714 -5.48% 
97.2 99.49 99.68 0.183 0.18% 
132 131.25 136.07 4.822 3.67% 
174 163.00 171.03 8.037 4.93% 
206.5 194.75 202.41 7.662 3.93% 
223.5 226.50 228.03 1.531 0.68% 
246.5 258.25 245.73 -12.522 -4.85% 


*9 个 浓度 点 偏 倚 均 在 15% 范 围 内 . 


两 种 方法 差 值 与 两 种 方法 均值 的 偏 倚 图 


实验 方法 (Y) 对 比较 方法 (X) 的 散 点 图 


Y=0.9202x+4.0129 
R=0.9921 


两 种 方法 均值 


图 1 透射 比 浊 法 /散射 比 浊 法 检测 临床 样本 准确 度 差 异 分 析 


控 物 基质 效应 等 。 重 要 的 是 评 佑 检测 系统 的 性 能 及 准 
确 度 ,是 否 影响 临床 样本 检测 质量 ,决定 后 续 的 质量 控 
制 措 施 。 尿 微量 白 重 白 室 间 质 评 结果 不 满意 后 ,我 们 首 
先 排除 仪器 ,试剂 原因 ,回顾 当时 室内 质 控 , 复 测 保存 质 
控 品 以 排除 偶然 误差 。 回 报 的 室 间 质 评 结果 显示 两 种 


X( 散 射 比 浊 法 ) 


检测 方法 之 间 可 能 存在 系统 性 差异 ,所 以 通过 功能 灵敏 
度 .分析 测量 范围 准确 性 比 对 等 性 能 验证 实验 对 两 种 
检测 方法 进行 分 析 比 较 , 结 果 发 现 对 于 临床 样本 ,两 种 
检测 方法 无 显著 差异 。 


质 评 原因 分 析 的 重点 还 在 于 评估 检测 系统 的 准确 
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表 6 透射 比 浊 法 /散射 比 浊 法 检测 临床 样本 的 估计 误差 
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项 目 a b r 回归 方程 SE(mg/24 h 尿 ) 卫 计 委 临 检 中 心 /2PT 
X=30 X=300 
MA -3.35 1.08 0.996 Y=1.08X-3.35 1.01 20.08 15% 
3.36% 6.69% 
表 7 透射 比 浊 法 散射 比 浊 法 CAP 质 评 结果 分 析 mg/D) 
第 1 次 CAP 质 评 第 2 次 CAP 质 评 
组 别 
散射 比 浊 法 透射 比 浊 法 回报 范围 散射 比 浊 法 透射 比 浊 法 回报 范围 
1 996 1003 740.9-1376.1 14.7 14.6 9.7-18.2 
2 23.4 23 17.5-32.6 25.7 25 17.6-32.8 
3 9.21 9.6 7-13.2 102 83.5 64.3-119.6 
表 8 与 其 它 实验 室 进 行 临床 样本 检测 比 对 (散射 比 浊 法 )ng/D) 
第 1 次 第 2 次 
样本 编号 - 
其 它 实验 室 本 室 相对 偏 傈 (%) 其 它 实验 室 本 室 相对 偏 傈 (% ) 
1 68.5 72.9 -6.04 17.2 18.1 -4.97 
人 1930 1710 12.87 324 322 0.62 
3 2 2 0.00 22.8 23 -0.87 
4 7.5 7.45 0.67 826 790 4.56 
5 9.34 9.13 2.30 2.52 2.42 4.13 
6 903 895 0.89 
7 688 635 8.35 
8 9.54 9.39 1.60 


性 ,确定 是 否 对 临床 样本 进行 质量 干预 措施 。CAP 的 2 步 的 认识 。 
次 室 间 质 评 ,每 次 包括 检测 浓度 覆盖 高 中 低 水 平 的 3 份 
质 控 物 ,两 种 方法 同时 检测 ,结果 显示 均 在 回报 范围 内 ， ”参考 文献 : 
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